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SIGLAS 

AAO American Academy of Ophthalmology® 

FDA Administración de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos 

 

PROPÓSITO 

 
Dar la metodología de evaluación para las prótesis de iris. También se definen los códigos de 
procedimientos vigentes. 

POLÍTICA 

 
A. RESUMEN 

 
Versant Health considera que el uso de prótesis de iris está en fase de investigación. No 
hay pruebas suficientes en formas de ensayos clínicos aleatorizados o metaanálisis de 
alta calidad para confirmar la seguridad, la eficacia y la mejora de los resultados médicos. 
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B. Metodología para evaluar la necesidad médica 
 

Se evaluaron los artículos de la literatura de revisión por pares, además de la información 
de la AAO, FDA y el fabricante. La Academia Americana de Oftalmología 2020 (American 
Academy of Ophthalmology) hace referencia a la metodología de organización para evaluar 
la calidad de la evidencia médica y es coherente con el trabajo de Guyatt en el estudio 
GRADE de 2008. Establece que los estudios aleatorizados, controlados, con doble 
enmascaramiento o las revisiones sistemáticas con metaanálisis aportan las mejores 
pruebas sobre la eficacia de cualquier técnica. Los estudios de grupos, los estudios de 
casos controlados, las series de casos y los informes de casos presentan niveles más bajos 
de confianza en la eficacia de una técnica. La calidad de la evidencia médica servirá de 
base para evaluar cómo afecta esta tecnología a los resultados médicos de los pacientes, 
la magnitud de ese efecto y su aplicación a la práctica clínica. 

 
C. Conclusión de la necesidad médica 

 
 La bibliografía revisada contenía informes de casos individuales, pequeñas muestras de 

casos de análisis de grupos retrospectivos y prospectivos no aleatorios. No hubo informes 
de ensayos clínicos controlados aleatorizados que estuvieran adecuadamente 
enmascarados. Además, no había informes en la literatura de revisión por pares de 
metaanálisis o ensayos aleatorios multicéntricos. Por estos motivos, Versant Health 
considera que los dispositivos de prótesis de iris están en fase de investigación y pueden 
no ser médicamente necesarios.  

 
1. C1839 Prótesis de iris CustomFlex artificial: no hay pruebas suficientes basadas en 

ensayos clínicos controlados aleatorizados o metaanálisis de alta calidad para 
demostrar una mejora de los resultados médicos. 

2. 0616T Inserción de prótesis de iris, incluyendo fijarla con sutura y reparar o 
sacar el iris, cuando se haga, sin sacar el cristalino o lente intraocular, sin inserción 
de lente intraocular. No hay pruebas suficientes basadas en ensayos clínicos 
controlados aleatorizados o metaanálisis de alta calidad para demostrar una mejora 
de los resultados médicos. 

3. 0617T como se mencionó arriba + sacar el lente cristalino e inserción de 
lente intraocular. No hay pruebas suficientes basadas en ensayos clínicos 
controlados aleatorizados o metaanálisis de alta calidad para demostrar una mejora 
de los resultados médicos. 

4. 0618T como se mencionó arriba + con inserción secundaria de lentes intraoculares o  
intercambio de lentes intraoculares. No hay pruebas suficientes basadas en ensayos 
clínicos controlados aleatorizados o metaanálisis de alta calidad para demostrar una 
mejora de los resultados médicos. 
 

EXENCIÓN DE RESPONSABILIDAD y DERECHOS DE AUTOR 

 
Esta política se da solo con fines informativos y no constituye un consejo médico. Versant 
Health, Inc. y sus entidades afiliadas (la “Compañía”) no prestan servicios de atención 
médica ni pueden asegurar ningún resultado ni desenlace. Los médicos tratantes son los 
únicos responsables de determinar qué servicios o tratamientos prestar a sus pacientes. 
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Los pacientes (miembros) siempre deben consultar con su médico antes de tomar 
decisiones sobre atención médica. 
 
Según las leyes aplicables, el cumplimiento de esta Política de cobertura no es una garantía de 
cobertura ni de pago. La cobertura se basa en los términos de un documento del plan de 
cobertura específico de una persona, que es posible que no cubra los servicios ni los 
procedimientos explicados en esta Política de cobertura. Los términos del plan de cobertura 
específico de la persona siempre son determinantes.  
 
Se hizo todo lo posible para asegurar que la información de esta política de cobertura sea 
precisa y completa; sin embargo, la Compañía no asegura que no hay errores en esta política 
ni que la visualización de este archivo en un sitio web no tenga errores. La Compañía y sus 
empleados no son responsables de los errores, las omisiones ni de otras imprecisiones en la 
información, el producto o los procesos revelados aquí. Ni la Compañía ni los empleados 
manifiestan que el uso de dicha información, productos o procesos quebrantará los derechos 
de propiedad privada. En ningún caso, la Compañía será responsable de los daños directos, 
indirectos, especiales, incidentales o derivados que surjan del uso de dicha información, 
producto o proceso. 
 
DECLARACIÓN DE DERECHOS DE AUTOR DE LA COMPAÑÍA Salvo los derechos de autor 
que se describen abajo, esta Política de cobertura es confidencial y privada, y ninguna parte de 
esta Política de cobertura se puede copiar sin la aprobación previa por escrito de Versant 
Health o de sus entidades afiliadas correspondientes.  
 
DECLARACIÓN DE DERECHOS DE AUTOR DE LA AMA CPT© 2002-2024 está protegida 
por los derechos de autor de la Asociación Médica Americana. Todos los derechos reservados. 
CPT™ es una marca comercial registrada de la Asociación Médica Americana. Los 
FARS/DFARS aplicables son de uso del gobierno. Las listas de tarifas, las unidades de valor 
relativo, los factores de conversión o los componentes relacionados no los asigna la AMA ni 
forman parte de CPT, y la AMA no recomienda su uso. La AMA no ejerce directa ni 
indirectamente la medicina ni presta servicios médicos. La AMA no asume ninguna 
responsabilidad por los datos incluidos o no aquí.  
 

POLÍTICAS Y PROCEDIMIENTOS RELACIONADOS  

1323 Diagnósticos experimentales y de investigación, procedimientos y 
tratamientos 

 
 

ANTECEDENTES DE DOCUMENTOS 

Fecha de 
aprobación 

Revisión Fecha de 
entrada en vigor 

07/07/2021 Política inicial. Se designa el dispositivo como de 
investigación y no médicamente necesario. 

01/01/2022 

07/06/2022 Revisión anual. No hay cambios de criterio. 08/01/2022 
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07/12/2023 
 

Actualizar los procedimientos a estado de 
investigación; agregar nuevo dispositivo C1839 
prótesis de iris 

10/01/2023 
 

07/10/2024 Revisión anual. No hay cambios de criterio. 09/01/2024 
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